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Beschre ibung 



Die Erfindung betrifft das Gebiet der Kontrolle der Verwendung 
von Elementen zum einmaligen Gebrauch, sie ist besonders nutz- 
lich zum Erkennen und Uberpriifen der Verwendbarkei t von Elemen- 
ten fiir den einmaligen Gebrauch bei klinisch benutzten Systemen 
zur Behandlung von Zellen mit photoakt ivierbaren Zusammenset zun- 
gen und mit einer Strahlung, die die Zusammensetzung aktiviert, 
um dadurch die Zellen zu beeinf lussen , wie bei der extrakorpo- 
ralen Behandlung von Blutzellen, insbesondere Leukozyten, mit 
UV-Strahlung. 

Es ist allgemein bekannt, daB eine Anzahl von menschlichen 
Krankhei tszustanden durch die Uberproduktion von bestimmten 
Arten von Leukozyten, einschl iefl'l ich der Lymphozyten, im Ver- 
gleich zu den anderen Zellpopulationen , die normalerweise das 
gesamte Blut bilden, charakter i sierbar ist. UbermaBige oder 
abnormale Lymphozy ten-Populationen haben fiir den Patienten 
zahlreiche nachteilige Effekte zur Folge, einschliefl lich der 
f unktionellen Beeintr acht igung von Korperorganen , durch Leuko- 
zyten vermittelte Autoimmunerkrankungen und Leukamie-bezogene 
Krankheiten, von denen viele schlieBlich todlich enden. 

Die US-A-43 21 919, US-A-43 98 906, US-A-44 28 744 und US-A- 
44 64 166 beschreiben Verfahren zur Behandlung von Blut, um die 
Wirksamkeit oder die Lebensf ahigkeit von bestimmten Zellpopula- 
tionen zu andern, wodurch solchen Patienten Er leichterung ver- 
schafft werden kann. Im allgemeinen beinhalten diese Verfahren 
das Behandeln des Blutes mit einem gelosten photoaktivierbaren 
Medikament, wie mit Psoralen, das in der Lage ist, mit der DNS 
beim Vorhandensein von UV-Strahlung Photoaddukte zu bilden. Es 
wird angenommen, dafl zwischen der psoralen und der Lymphozyten- 



Nukieinsaure eine kovalente Bindung entsteht, wodurch eine meta- 
boiische Hemmung der so behandeiten Zelien bewirkt wird. Auf die 
extrakorporale Bestrahlung bin werden die Zellen dem Patienten 
wieder zugefiihrt, wo sie wahrscheiniich durch naturlicbe Vorgan- 
ge , jedoch mit erhohter Geschwindigkeit aufgrund einer Storung 
in der Membr an-Unver sehr thai t , einer Anderung der DNS in der 
Zelie Oder ahnlichen Bedingungen, die oft mit einem wesentlichen 
Verlust der Wirksamkeit oder Lebensf ahigkei t von Zellen verbun- 
den sind, abgebaut werden. 

Obwohl in der Klasse der Psoralen eine Anzahl von photoaktivier- 
baren Zusammensetzungen bekannt ist, ist derzeit das 8-Methoxy- 
Psoralen die Verbindung der Wahl. Fur diese Verbindung, und f iir 
viele Psoralens allgemein, ist das ul traviolette Spektrum im 
Bereich von etwa 320 bis 400 Nanometer eine wirksame Strahlung, 
die alternativ als das UV-A-Spektrum bezeichnet wird. Mit der 
Weiterentwicklung von photoaktivierbaren Zusammensetzungen ist 
zu erwarten, daO Anderungen im Spektrum der bevorzugten Aktivie- 
rungsstrahlung erforderlich sind. Die geeignete Auswahl der 
Strahlungsquelle wird daher die Wirksamkeit der Behandlung er- 
hohen, sie wird fiir die hier beschriebene Erfindung als offen- 
sichtlicher Opt imierungsvor gang betrachtet . 

Obwohl fiir die Verfahren der obigen US-Patente exper imentel 1 
erwiesen ist, daQ sie Patienten, die an Leukozyt-vermittelten 
Krankheiten leiden, eine groBe Er leichterung bringen, erfordern 
noch zahlreiche praktische Probleme eine Losung. Insbesondere 
gibt es keine geeignete Vorrichtung fiir die Bestrahlung von 
Zellen, z.B. mittels einer Behandlungsstation , in okonomischer 
und wirkungsvoller Weise, und auch kein System mit einer Behand- 
lungsstation, das zur Behandlung eines Patienten in einem kli- 
nisch akzeptablen Format geeignet ist. 
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Die herkommi ichen Techniken zum Photoakt ivieren von Zusammen- 
setzungen in Verbindung mit Zellen beruhen auf einer Vielzahl 
von Einr ichtungen einschlieBlich Glaskolben, Fi 1 tr iersaulen , 
spektrophotometr ischen Kiivetten und Petr ischalen , Die zu be- 
strahlende Probe wird den Behaltern zugefiihrt, und der Behalter 
wird an der S trahlungsque 1 le plaziert. Solche Systeme sind dazu 
geeignet, zu Labor-Kur ios i t aten zu werden, da dabei die erfor- 
deriichen Sicherheiten nicht gegeben sind, die immer notwendig 
sind, wenn die Korper f liissigkeiten eines Patienten betroffen 
sind, insbesondere da diese Flussigkei ten in den Patienten 
zuriickgef iihrt werden miissen, wodurch die strikte Vermeidung von 
Verunreinigungen erforderlich ist. Des weiteren sind solche 
Verfahren allgemein mengenbegrenzt , durch viele mechanische 
Manipulationen gekennzeichne t und generell unter klinischen, und 
behordlichen Gesichtspunkten nicht akzeptabel. Eine Aufgabe der 
vorliegenden Erfindung ist es, ein Verfahren und eine Vorrich- 
tung zu schaffen, das bzw. die zur Verwendung mit den obigen 
bekannten Verfahren geeignet ist, um die Einschrankungen zu 
tiberwinden, die mit den herkommlichen Behelfen verkniipft sind. 

Die EP-A-0 138 489 beschreibt eine praktische Vorrichtung zum 
Ankoppeln der Strahlung von kommerziell verfiigbaren Lichtquel- 
len, wie den sogenannten " Schwar z licht"-Fluoreszenzrohren , an 
Zellen zur Behandlung mittels der bekannten Verfahren mit photo- 
aktivierten Medikamenten . Die darin beschriebene Kassette fiir 
den einmaligen Gebrauch umfaBt eine Anzahl von f luoreszenzroh- 
renartigen Lichtquellen wie der UV-A-strahlenden Sylvania 
FBTS/BLB-Lampe, die einzeln koaxial in Rohren mit groGerem 
Durchmesser untergebracht sind, die sich ihrerseits in abdich- 
tender Anordnung koaxial in zweiten auBeren Rohren von noch 
groOerem Durchmesser befinden, urn einen Aufbau zu bilden, der 
zwei im wesentlichen langiiche, zylindrische Hohlraume um jede 
Strahlungsquelle aufweist. Der innere Hohlraum steht vorzugs- 
weise mit der Atmosphare in Verbindung, um die Kuhlung der 
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Strahiungsqueile zu erleichtern. Die den auBeren Hohlraum 
bildende zweite Rohre umfaBt des weiteren eine EinlaB- und 
AuslaBvorrichtung zur Aufnahme bzw. Abgabe der zu bestrahlenden 
Zellen. Eine Anzahl von diesen Aufbauten ist "gekoppelt '* , und 
zwischen den Einlassen und Ausiassen der benachbarten Elemente 
bestehen geeignete Verbindungen , urn einen serpentinenar tigen 
Flufl der Zellen durch die auBeren Hohlraume zu ergeben. Der 
kontinuierliche FluB der Zellen durch die Vielzahl von Hohl- 
raumen/ die die mittig angeordneten Strahlungsquellen umgeben, 
begunstigt eine griindliche Behandlung der Zellen. Eine genaue 
Beschreibung der obigen Vorrichtung kann durch direkten Bezug 
auf die EP-A-0 138 489 erhalten werden, 

Um vollstandig praktisch anwendbar zu werden, erfordert die obi- 
ge Vorrichtung ein klinisch akzeptables Instrument zur Aufnahme 
der Vorrichtung und zum Zufiihren der zu behandelnden Zellen in 
geeigneter Form. Ein solches Instrument ist Gegenstand der Er- 
findungen, die in der US-A-45 73 960, der US-A-45 68 328, der 
US-A-45 78 056, der US-A-45 73 961, der US-A-45 96 547, der 
US-A-46 23 328 und der US-A-45 73 962 beschrieben sind. Wahrend 
die darin beschr iebenen Instrumente gut arbeiten, ist es Aufgabe 
der vorliegenden Anmeldung, verbesserte Systeme anzugeben, die 
in der Lage sind, die obigen mediz inischen Behandlungsprinzipien 
in verbesserter Form auszufuhren, 

Eine waiters Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, durch 
die Verwendung neu ausgestalteter Bestrahlungskammern fiir den 
einmaligen Gebrauch und neuer Lichtarrayanordnungen in einem 
Patienten-Behandlungsinstrument weitere Verbesserungen in 
groBerer Patientensicherheit und dem Komfort zu schaffen, 
wahrend die Behandlungs zeit und die Kosten verringert werden. 

Als weitere Aufgabe soli ein verbessertes Instrument geschaffen 
werden, das die obigen Kriterien zusammen mit alien positiven 



Eigenschaf ten des bekannten Systems erfullt: Konpaktheit, Mobi- 
litat, Vollstandigkeit , voll automat isiert und iiberwacht, und 
Einfachheit in der Bedienung. 

Eine weitere diesbez ugl iche Aufgabe der Erfindung ist es, im 
Gegensatz zu der zei tauf wendigen chargenwei sen Verarbeitung des 
bekannten Systems eine kontinuierliche Online-Pat ientenbehand- 
lung 2u schaffen, bei der die Sammlung, die Separation und die 
Zelibehandlung gleichzeitig erfolgen, wodurch die Behandlungs- 
zeit verringert und die Sicherheit und der Komfort des Patienten 
erhoht werden. 

Eine weitere Aufgabe ist es, verbesserte Verfahren zur Uberwa- 
chung der Verwendung von Wegwer f ar tikeln einschlieQlich Verfah- 
ren zum Erkennen eines Wegwer fartikels vor dessem ersten Ge- 
brauch und zur Uberwachung von dessen Betrieb und der Verhin- 
derung einer Uberbenutzung zu schaffen. 

Erf indungsgema/3 ist eine medizinische Vorrichtung mit einem 
wegwerfbaren oder ersetzbaren Element vorgesehen, das gekenn- 
zeichnet ist durch eine Mikroprozessoreinr ichtung , wobei das 
wegwerfbare oder ersetzbare Element eine daran angeordnete 
Speichereinrichtung aufweist; wobei die Speichereinrichtung 
Daten enthalt, die den Gebrauch des wegwerfbaren oder ersetz- 
baren Elements betreffen; wobei die Speichereinrichtung in der 
Lage ist, mit der Mikroprozessoreinrichtung elektronisch in 
Verbindung zu treten; und wobei das wegwerfbare oder ersetzbare 
Element eine Bes trahlungskammer ; eine Bestr ahlungskassette ; ein 
Rohrensatz; eine Zentr if ugenschussel oder eine Lichtarrayanord- 
nung ist. 



Vorzugsweise erkennt und uberwacht die elektronische Einrichtung 
die Verwendbarkeit der wegwerfbaren Elemente fur den Gebrauch 
und zur Uberwachung der Betriebszeit eines solchen Wegwerfarti- 
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keis 2ur Verhinderung einer Uberbenu t zung . Die Erfindung ist 
besonders niitzlich mit einer Vorrichtung zur ex tr akorpor alen 
"Onl ine '* -Photoakt ivierung eines photoakt i vierbaren MitT^els im 
Kontakt mit Blutzellen. Eine solche Patientenbehandiungsvorr ich- 
tung sammelt and trennt, auf einer kontinuierlichen Basis, Blut 
vom Patienten, wahrend der Patient mit der Vorrichtung verbunden 
ist, gibt die nicht erwiinschten Biutanteile, die bei der Separa- 
tion erhalten werden, zuriick, wahrend die erwiinschten Anteiie 
photoaktiviert werden, und gibt danach die so behandeiten Zellen 
an den Patienten zuriick. Als Ergebnis dieser neuen Vorgehenswei- 
se wird von dem Patientenbehandlungssystem die Behandlungszei t 
durch gleichzeitiges Ausfiihren verschiedener Aspekte dieser 
Photoaktivierungsbehandlung , die vorher nacheinander ausgefiihrt 
wurden, optimiert und minimiert. Ein solches Patientenbehand- 
lungssystem macht vor zugsWeise von zwei verschiedenen wegwerf- 
baren Behandlungselementen Gebrauch, einschlieBlich emer Be- 
strahlungskammer zur Aufnahme von Zellen/Fluid des Patienten, um 
diese einer photoaktivierenden Strahlung auszusetzen, und einer 
Lichtarrayanordnung , um die aktivierende Strahlung bereitzustel- 
len . Die vorliegende Erfindung ist,- obwohl breit anwendbar, be- 
sonders niitzlich zur Erkennung dieser Behandlungselemente vor 
dem Gebrauch und, im Falle der Lichtarrayanordnung , zum Uber- 
wachen der Betr iebszeit , um einen Gebrauch iiber die Lebensdauer 
hinaus zu verhindern. Die am meisten bevorzugte Ausf uhrungsf orm 
der vorliegenden Erfindung umfaBt ein elektronisches Speicher- 
element, das Inf ormationen enthalt, die fiir das fragliche Be- 
handlungselement charakter i stisch sind. Das Speicherelement , 
typischerweise eine integrierte Schaltung (IC), weist zugehorige 
Kontaktpunkte fiir die elektronische Verbindung und die Kommuni- 
kation mit der Vorrichtung auf, fiir die der Wegwerf art ikel vor- 
gesehen ist. Nach dem Einbringen des Wegwerf artikels in die 
Vorrichtung wird ein elektrischer Kontakt mit dem Speicher-IC 
hergestellt, der es der Vorrichtung erlaubt, zu iiberprufen, ob 
der Wegwerf artikel fiir den Gebrauch in einem geeigneten Zustand 



ist. Ein ungee igneter , ver f aisch ter , untauglicher Gebrauch kann 
dann durch eine geeignete Progr ammierung der Vorrich tung , unter 
solchen Umstanden nicht zu arbeiten, verhindert warden. Die am 
meisten bevorzugte Ausf uhrungsf orm des Speicher-ICs ist ein 
elektrisch loschbarer , progr ammier barer Festwer tspeicher 
(EEPROM), der in der Lage ist, von der Vorrichtung Inf ormationen 
aufzunehmen, um eine Wechselwirkung damit zu ermoglichen und 
dadurch eine Uberwachung der Be tr iebsdauer des Wegwerf artikels , 
um eine Uberbenutzung zu verhindern. Es ist ersichtlich, dafl die 
voriiegende Erfindung dazu dient, die Sicherheit des Patienten 
dadurch zu erhohen, daB sichergestell t wird, da/3 Behandlungsele- 
mente fiir den einmaligen Gebrauch verwendet werden, die genau 
bestimmte Be tr iebsparame ter erfullen und die nicht einfach durch 
ungepriifte, potentiell ausf allgef ahrdete und dadurch gefahrliche 
Nachbauten der Elemente fUr den einmaligen Gebrauch ersetzt 
werden konnen. 

Das zur extrakorpor aien Behandlung exnes Patienten entwickelte 
System ist das Ergebnis einer Anzahl von einzelnen Erfindungen, 
von denen emige Gegenstand der vorstehend erwahnten US-Patente 
und von verof f entlichten europaischen Anmeldungen sind. 

Einige bilden den. Gegenstand der folgenden gleichzeitig einge- 
reichten europaischen Patentanmeldungen : EP-A-239 256, EP-A- 
240 153, EP-A-180452, EP-A-241 123, EP-A-240 149, EP-A-240 154, 
EP-A-239 255, EP-A-242 031, EP-A-240 152 und EP-A-180452, 

Eine kurze Beschreibung des Inhalts dieser Anmeldungen ist hier 
eingeschlossen . Wahrend eine kurze Beschreibung dieses Patien- 
tenbehandlungssystems zum Verstandnis der Art der hier verwen- 
deten Behandlungselemente fiir den einmaligen Gebrauch niitzlich 
sein kann, ist of f ensicht lich , dafl die voriiegende Erfindung 
darauf nicht beschrankt ist. 



Der Betrxeb der Vorrxchtung und dxe Ausfuhrung des Verfahrens 
Kann .n zwe. grundlegende Phasen oder Moden aufgeteUt werden. 
Dxe erste Phase trxtt auf , wenn der Patxent durch Anstechen 
exner Ader oder exn entsprachendes , allge.exn bekanntes und auf 
dem Gebxet der Dialyse zu exnem hohen Grad entwxcKeltes Verfah- 
ren an die Behandlungsvorr xchtung angeschlossen wxrd. Das zu der 
vor^ichtung flie.ende Blut des Patienten wxrd vorzugswexse mxt 
exnen, AntiRoagulationsmittel versetzt. Die Steuerung des Plusses 
des Patientenblutes durch dxe Vorrichtung erfolgt groBtentex.s 
uber e^ne Rexhe vonn Klemmen, die von der Zentr aleinhext unter 
der wechselwirkenden Kontrolle der Software und des Operators 
gesteuert werden. 

Normalerwexse f IxeBt das Blut durch die Wirkung einer Peristal- 
tikpumpe (vorzugswex.se einer RolIenpun,pe wie dxe xn der US-A- 
44 87 558 beschr xebene ) durch Rohren in eine kontinuxerlxche 
Zentrifuge. Diese kontxnuierlxche Zentrifuge, die korruner z xel 1 
von Lieferanten wxe Dideco, Haemonetics und anderen erhaltlxch 
ist ist vorzugswexse in der Lage, kontinuierlich Blut auf der 
Basis der verschiedenen Dichten der einzelnen Blutkomponenten zu 
trennen. "Kontinuier Ixch" hexBt hier, daB sxch das Blut mit dem 
Einflieflen in die Zentrxfuge xn der sich drehenden Zentrifugen- 
schussel sammelt und so getrennt wxrd, daB, nachder. eine gewxsse 
.inimale Menge dxe Zentr xfugenschussel erreicht hat und wenn 
neues Blut hinzugefugt wxrd, die Komponenten geringer Dxchte 
ausgegeben werden. Dxe kontinuier liche Zentrifuge wxrkt daher 
wie ein Zwischending zwxschen einem reinen Online-System und 
einem reinen Chargensystem, und zwar deshalb, da die Zentrx- 
fugenschiissel exne Kapazitat hat, die ausrexcht, um das mexste, 
wenn nicht alles der dichtesten Anteile aufzunehmen, typxscher- 
weise die Erythrozyten oder roten Blutkorperchen , wahrend dxe 
Anteile niedrigerer Dichte wxe das Plasma und die Leukozyten 
(weiSe Blutkorperchen) ausgegeben werden, wenn kontxnuxerxxch 
vollstandiges Blut zugegeben wird. Gleichzeitig fullt sxch 
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jedoch das Reservoirvolumen der Zentrifuge miz den Komponenten 
hoherer Dichre, so da/3 eine weitere Trennung nicht mehr wirksam 
erhalten werden kann . Vor Erreichen dieses Punktes kann der Ope- 
rator durch direktes Betrachten des obersten Teiles der Zentri- 
f ugenschussei durch die Zentr if ugenabdeckung qualitativ fest- 
stellen, wann die Zentrifuge Plasma ( im Gegensatz zur Ansauglo- 
sung), Leukozyten-angereicherte Anteile und den Rest/d.h. 
Nichtleukozyten-angereicherte Anteile einschl ieBlich der mit 
Erythrozyten angereicherte Anteile abgibt. Auf der Grundlage der 
Beobachtungen des Operators gibt er oder sie uber die Bedie- 
nungstastatur die Identif ikation der einzelnen Blutanteile ein, 
die von der Zentrifuge ausgegeben werden. In Reaktion auf diese 
Information steuert die Vorrichtung emen Ven tilmechanismus , urn 
den mit Leukozyten angereicherten Anteil und eine vorgegebene 
Menge an Plasma in .einen Plasma-Leukozy ten-Anreicherungs-Behal- 
ter zu geben, wahrend uberschiissiges Plasma, Luft, Ansaugflus- 
sigkeit, Erythrozyten usw. in einen Riickgabebehal ter zur Reinfu- 
sion am Patienten gegeben werden. 

Wenn die Zentrifuge aufgrund des Erreichens ihrer Kapazitats- 
grenze nicht mehr zu weiterer Trennung in der Lage ist, veran- 
laBt der Operator durch eine geeignete Dateneingabe an der 
Bedienungstastatur , daB die Schussel ausgeleert wird, und der 
fiiissige Inhalt der Zentrifuge wird vorteilhaft in den Ruckgabe- 
behalter gepumpt. Die vorstehenden Schritte konnen einige Male 
Oder Zyklen wiederholt werden, bevor die gewiinschte Menge an mit 
Leukozyten angereichertem Blut und Plasma fur die folgende Be- 
handlung erhalten wird, wobei jedesmal die unerwunschten Anteile 
im Riickgabebehalter gesammelt werden. 

Zwischen den Zyklen werden die Fliissigkeiten einschiieBlich der 
Erythrozyten, die in den Riickgabebehalter gepumpt wurden, mit- 
tels der Schwerkraft iiber eine Tropf infusion zu dem Patienten 
zuruckgef iihrt . Die Schwerkraf tzuf uhrung wird anstelle des akti- 
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- . .n. des Blutes bevorzugt, um mogUche Druckproble- 
ven Zuruckpumpens des Blutes ^ pati^rten zu ver- 

.e an de. Exnf Uhrungsstelle der Infus.on a. ^^^^^^^^^^ 
.exden und auch exn Schaumen oder andere .xt Luft 
Gefahren zu vermeiden. 

auch mit ainar Fla p vorrichtung befindet. 

qen Gebrauch verbunden, die sich in .nreicha- 

. ^ ■„= Biirkleitunq zu dem Leukozy ten-Rnreicne 
Die Kammer weist eine Ruckleitung einer 
r„„gs-Behalt=r au£ , so daB die Flus.i9ke.ten ^'"^^ ""f 
anderen Pe.istaltik-Hollenpu^pe i»»er wieder durch die Fiach 
platten-Bestrahlvingskammer zirkulieren kbnnen . 

o.e Bes.«ni„ngska™,e. t.r den ^^-^^^-'^:Z:::: ^^^^ 
von „echanischen Konf igurat ionen annehr,en. s.e besit.t : _ 
inrer am neisten bevorzugten AasEBhrungsf or» einen serpent.nen 

/J en ourchgang. der so di.ensioniert rst. da« ein 
verhaltnrs von Ober£lache .0. Inhalt gegeben ist. u» einen vor 
Te r en .nteil der Fl.ssigkei. des Fatien.en der pHotoak i- 

vierenden Bestra.Xung aus.use»en. Die Ka^^er ^ " 

■ 1 ^ = 0 fi\r die ieweilige pnotoaKtxvie 
weise aus einem Material, das fur die D^ws ^ ^ . . 

r d Straniun, i™ wesen.iioben transparent iSt - " ^ ^ 
Basis der Art des verwendeten photoaktivierbaren mttels ausge 

It Tird Die a. meisten bevorzugte Ausf uhrungsform d.s Pa- 
wahlt wird. Die am Bestrahlungskammer fur 

tientenbehandlungssystems verwendet eine ^ 

den Einmalgebrauch, die dafvir vcrgesehen iSt, — 

den tiinma y t s^-htarravanordnung fur den 

,eiHen von Strahlungsguellen , der strahlung 

Einmalgebrauch. au£genoM.en zu warden und ^"^^^"^ 

gleidh.eiti, an beidan Saiten dar =-"^"""^^^7^^ .^"'f^f^.^ 

ten. wann die Bestra.lungska^er mit der l^^'^ 

des Patienten gef.lit ist. wird die ^r/;; 

Kammer umgibt. mit Energie versorgt, um dia -"'"t" 

iung abzugeben. W.hrand dar Balaucntung pumpt dar -^-^j;; 

tionspumpanrotor die FlOssigkait das Patiantan aus dam Bahalter 
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durch die Kammer zwischen dem eingeschai teten Lichtarray und 
zuriick zu dem Behalter. Nachdem ein bestimmter Grad an Photo- 
aktivierung erreicht wurde, wird die Lichtarrayanor dnung abge- 
schaltet, die Zellen des Patienten werden in den Riickgabebehal- 
ter gepumpt und dann dem Patienten wieder eingegeben. Idealer- 
weise steht der Betrieb der Pat ien tenbehandlungsvorr ichtung 
groBtenteils unter der Kontrolle einer Sof tware-progr ammier ten , 
elektronischen Zentraleinhei t (CPU), die jedoch von den Eingaben 
eines Operators abhangt. Die CPU liberwacht die Kiemmen, Pumpen 
und Sicherheitseinrichtungen in der gesamten Vorrichtung, urn die 
Sicherheit des Patienten und die Wirksamkeit der Behandlung 
sicherzustellen. Die CPU steht auch mit den IC-Speicherelementen 
in Verbindung, die mit dem Wegwerf ar tikei verbunden sind. 

Das wegwerfbare Flachplatten-Bestrahlungskammer-Behandlungs- 
element und die wegwerfbare Lichtarrayanordnung sind genauer in 
der EP-A-0 240 152, der EP-A-0 180 452 und der EP-A-0 240 149 
beschrieben. 

Das vorstehend beschriebene Pat ientenbehandlungsverf ahren hangt 
bezuglich der Sicherheit und der effektiven medizinischen Be- 
handlung in hohem MaBe von der Qualitat und dem Aufbau der 
wegwerfbaren Flachplatten-Bestr ahlungskammer und der wegwerfba- 
ren Lichtarrayanordnung ab . Im Falle der Flachplattenkammer ist 
es wichtig, dal3 sie steril und unbenutzt ist (und damit nicht 
durch das Vorhandensein von moglicherweise nicht vertraglichen 
Gewebearten verunreinigt ) , aus einem Material besteht, das zum 
Durchlassen der Wellenlange der verwendeten Strahlung geeignet 
ist, und daB sie strukturell in Ordnung und daher nicht Ausloser 
fiir eine Betriebsstorung ist. Im Falle der Lichtarrayanordnung 
ist es vorteilhaft, wenn die Lampen von einem solchen Aufbau und 
einer solchen Betriebsweise sind, da/3 die Strahlungsintensitat , 
die Verteilung und die Wellenlangen geeignet und fur die vorge- 
sehene Anwendung zulassig sind. Da sich die Strahlungseigen- 
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schaf^.n des L.chtarrays mit de. G.bra.ch ver.c.lechter. ist 
: «.er.ach.n, des Be.r.ebs ..r Ve.hinder.n, e.ner 

„„d d...t ..rrxn,ar«r B.ha„dl„n,=«xr.u„. auch vcn ,ro e. 
wichtigKe.t. oa w,hr==h.i„lich fur v.rschx.den. med.z.nx.che 
Behandlun^en auch .rrays ™it verschied.n.n Strahlungse.gen- 

schaften v.rwendat werd.n, ist die Sicherung der r.cht.gen 

Array-System-wechselwirkunq hochst wunschenswert . 

Fur eine sichere und wirksame „=dizinische Behandlung ist es 
daher klar, daa da. Photopherese-Patiantenbahandlungssyst.m 
dealerwe.se x„f o.^aticn.n von d.„ wegwer.a«ikel. ---- - - 

ermogl.chen. da3 festgestellt wird, da. 1, di. Plachplatten 
Bas«ahlu„gska»„er n.u u„d unbenutzt ist, 2, d.e Fl-^-Pl" "" 
ka™.e. .it den r.chtig.n .ufbau aus einer '^^^ 
stammt, 3) die Lichtarrayanordnun, u„t« verwendung der richti 
gen strahlungsquellen au. einer .ugelassenen Quell. sta„«, und 
daB 4 1 die jeweilige Art der Lichtarray.ncrdnung und 5) dre 
i„.gesa„t akku„ulierte Gebr.uch^zeit der Lichtarrayanordnun, 
festgestellt wird. Die ic-Speichervorrichtung , die e.nzeln ,ade» 

^ ^ c-t- Prfiillt diese Anf orderungen an 
Wegwerfartikel zugeordnet ist, ertuixc 

dxe Erlcennung und Uberpriifung in der folgenden We.se. 

.eder Wegwerf arti.el weist als dauerhaft angebrachtes Mer.mal 
eine Festkorperspeichervorrichtung auf, die durch e.nen elek- 
troniscnen M.kroprozessor wie de. zentralen Steuer-M.kroprozes- 
sor des Patxentenbehandlungssystems beschrieben und gelesen 
werden kann. D.e Speichervorrichtung , typischerweise eine mte- 
grierte Schaltungsvorrxchtung ( oder ein Schaltungselement, wxe 
Ler manch^al auch genannt), ist idealerweise dahingehend nxcht- 
fluchtxg, da. sie gespeicherte Informationen unbegrenzt halten 
kann, ohne exne elektrische Energiequelle zu benotxgen. Exne 
solche vorrichtung ist kommerziell erhaltlich, s.e xst allgemexn 
als EEPROM bekannt, das unter dem Markennamen NOVRAM (exn exn- 
getragenes Warenzeichen ) von XICOR INC., Kalifornxen, erhaltUch 



- 13 - 



ist. Die elektrischen Verbindungen zwischen dem IC-Speicherele- 
ment und dem zentralen Steuer-Mikroprozessor der Vorrichtung 
konnen einfach durch " f ingerartige " Kontakte auf einer Leiter- 
platte erhalten werden, auf der das IC-Speicherelement ange- 
bracht und elektrisch verdrahtet ist. Nach der Installation des 
Wegwerfartikels mit der IC-Speichervorrichtung sind die Finger- 
kontakte in einen elektrischen Einstecksockel eingesetzt, wie er 
in der EP-A-0 242 031 beschrieben ist. 

Wahrend der Herstellung des Wegwerfartikels wird das IC-Spei- 
cherelement idealerweise in bekannter Weise durch einen Computer 
mit den jeweiligen charakterist ischen Daten fur den Wegwerfar- 
tikel kodiert, wie einer Seriennummer , Typ , Zulassungskode und 
gegebenenf alls maximaler Betriebszeit . Beim Einbringen in die 
Vorrichtung kann der zentrale Steuer-Mikroprozessor anhand vor- 
programmierter Instruktionen bezuglich der Art der Kodierung die 
charakteristischen Inf ormationen des Wegwerfartikels dekodieren, 
urn Authentizitat und Zulassigkeit zu prufen, den Typ des Weg- 
werfartikels festzustellen und die Vorgehensweise entsprechend 
einzustellen . Gegebenenf alls kann er auch die verfugbare Be- 
triebszeit periodisch herabsetzen, so dafl der Operator der 
Vorrichtung gewarnt werden kann, wenn die Gebrauchsdauer des 
Wegwerfartikels abgelaufen ist. Wahlweise kann die Vorrichtung, 
die den Wegwerf artikel mit der IC-Speichervorrichtung verwendet, 
so programmiert werden, dafl ein "abgelauf ener " Wegwerf artikel 
zuriickgewiesen oder der weitere Gebrauch davon verhindert wird. 

Es ist offensichtlich, dafl viele Arten von Inf ormationen in der 
IC-Speichervorrichtung gespeichert werden konnen, urn den Ge- 
brauch eines Wegwerfartikels zu kontrollieren . Des weiteren sind 
zahllose Anwendungen offensichtlich, obwohl die Verwendung der 
vorliegenden Erfindung anhand von Beispielen mit Bezug zu dsren 
Verwendung in photoaktivier ten Patientenbehandlungssystemen be- 
schrieben wurde. Diese schlieSen den Fall ein, dafl es erforder- 
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lich Oder wiinschenswert ist, den Gebrauch von wegwerfbaren 
Elementen zu kontrollieren und/oder den Gebrauch von nicht 
authentischen wegwerfbaren Elementen zu verhindern. Zusatzlich 
konnen, obwonl ein meistens vorgezogenes IC^-Spe icherelement 
beschrieben wurde, andere nichtf liichtige Schreib/Lese-Speicher- 
einrichtungen gleichermaBen verwendbar sein, einschlieQlich zum 
Bexspiel magnetischen Auf zeichnungsstreif en Oder sogar auch 
elektronischen Chips, die Energ^equellen benotigen, urn einen 
Speicher auf rechtzuerhalten . Of f ensichtliche Nachteile der 
letzteren schlieQen moglicherweise verkiirzte Lagerzeiten und den 
groeeren Auf wand, der mit zusatzlichen Komponenten entsteht, 



em . 



Nach dem Studium der vorstehenden Beschreibung kann der Fachmann 
viele Alternativen entwickeln, ohne daS vom Umfang der Anspruche 

abgewichen wird. 



Patentanspriiche 



1. Medizinische Vorrichtung mit einem wegwerfbaren oder er- 
setzbaren Element, gekennzeichnet durch 

eine Mikroprozessoreinrich tung , 

wobei das wegwerfbare oder ersetzbare Element eine daran 
angeordnete Speichereinrichtung auf weist ; 

wobei die Speichereinrichtung Daten enthalt, die den 
Gebrauch des wegwerfbaren oder ersetzbaren Elements betreffen; 

wobei die Speichereinrichtung in der Lage ist, mit der 
Mikroprozessoreinrichtung elektronisch in Verbindung zu treten; 

und wobei das wegwerfbare oder ersetzbare Element 

eine Best rah lungskammer ; 

eine Bestr ah lungs kas sett e ; 

ein Rohrensatz; 

eine Zentrif ugenschiissel oder 

eine Lich tarr ayanordnung ist. 

2. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Mikro- 
prozessoreinrichtung die Verwendbarkeit des wegwerfbaren oder 
ersetzbaren Elements fur den mediz inischen Gebrauch durch Ab- 
frage der Speichereinrichtung erkennt und iiberwacht. 

3. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1 oder Anspruch 2, 
wobei die Speichereinrichtung 

eine integrierte Schaltung mit einem nichtf liichtigen 
Speicher; 

eine integrierte Schaltung und eine Energiequelle zum 
Erhalten des Speichers in der integrierten Schaltung; oder 

eine magnetische Einrichtung zum Speichern der Daten in der 
Form eines magnetischen Speichers ist. 
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4. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 3, wobei die Spei- 
chereinr ichtung eine integrierte Schaltung mit einem nichtfluch- 
tigen Speicher ist and die Daten in die Speichereinr ichtung 
einkodiert sind. 

5. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 3 Oder Anspruch 4, 
wobei die Speichereinr ichtung Lese- und Schreibmoglichkeiten 
hat. 

6. Medizinische Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 
wobei das wegwerfbare oder ersetzbare Element fur die photoakti- 
vierende Behandlung von Pat ientenf lussigkeiten verwendet wird. 

7. Verfahren zum Erkennen und Uberpriifen der Verwendbarkei t 
einer wegwerfbaren oder e.rsetzbaren medizinischen Einrichtung 

f iir den Gebrauch mit einer Vorrichtung mit einer Mikroprozessor- 
einrichtung zum Steuern der Vorrichtung, wobei das Verfahren 
umf a/3t : 

(a) das Vorsehen der Kombination von Anspruch 1; 

(b) das Vorsehen einer Vorrichtung mit einer Mikroprozes- 
soreinrichtung zum Steuern der Vorrichtung, die vorporgrammierte 
Instruktionen beziiglich der Daten enthait, die den Gebrauch der 
wegwerfbaren oder ersetzbaren medizinischen Einrichtung betref- 
fen und die in der Lage ist, die in den Speicher der integrier- 
ten Schaltung einkodierten Daten zu dekodieren; und 

(c) das Einsetzen der Kombination in die Vorrichtung der- 
art, daB die integrierte Schaltung elektrisch mit dem Mikropro- 
zessor verbunden ist und der Mikroprozessor die im Speicher der 
Schaltung einkodierten Daten dekodiert, wodurch die Verwendbar- 
keit der wegwerfbaren oder ersetzbaren medizinischen Einrichtung 
fiir den Gebrauch mit der Vorrichtung erkannt und iiberpriift wird. 
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